ODUVODNENI

|.  OBECNA CAST

Nazev

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pripravku
pri poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdeéjsich pfedpist (dale jen ,navrh vyhlasky®).

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odiivodnéni jejich hlavnich
principu

Navrh vyhlasky je predkladan v souvislosti se schvalenim novely obCanského zakoniku
publikované jako zakon €. 123/2024 Sb. (projednavané jako snémovni tisk 241), a to za ucelem
srovnani postaveni registrovanych partnerd a manzell, tj. promitnuti téchto zmén také
v relevantnich zdravotnickych pfedpisech.

Dne 29. dubna 2024 byl prezidentem Ceské republiky podepsan navrh zakona, kterym se
méni zakon ¢&. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisu, a dalsi
souvisejici zakony. Tento byl publikovan ve Sbirce zakon( jako zakon &. 123/2024 Sb. (dale

jen ,novela ob&anského zakoniku®). Cilem novely obCanského zékoniku je zejména

— poskytnout stejnopohlavnim partim, které si pfeji vstoupit vefejné do trvalého a statem
uznaného svazku, a détem, které tyto pary pfipadné vychovavaji, stejnou distojnost a
stejny respekt, jakého pozivaji v soucasnosti pary opacného pohlavi;

— poskytnout détem, které pary stejného pohlavi vychovavaji, stejnou pravni ochranu a
jistotu, jako maji déti, které vychovavaji pary opacného pohlavi; a

— odstranit dal$i neodlvodnéné nerovnosti zejména v roviné nakladani s majetkem
(spole¢né jmeéni), v roviné vefejnych davek (vdovsky/vdovecky dichod, prechod
ruznych davek po umrti manzela) a dal$i (moznost volby spole€ného pfijmeni, pracovni
volno na svatbu atd.).

V pfipadé zmény vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o pfedepisovani léCivych pFipravkl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,vyhlaska €. 329/2019 Sb.“) jde o
ustanoveni § 5 odst. 1 pism. c¢) bod 4 v navaznosti na ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) vyhlasky
€. 329/2019 Sb., kdy vyznadit na receptu pfiznak ,ad usum proprium* nebo ,pro potfeby rodiny*
je opravnén jen smluvni lIékaf pfedepisujici I€Civé pFipravky ,sobé, manzelovi, svym rodi¢um,
prarodi¢um, détem, vnukum a sourozencum podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
V této souvislosti je tak provedena zména pravé v § 2 odst. 1 pism. b) vyhlasky €. 329/2019
Sb., kdy je do vy¢tu doplnén také registrovany partner.

Lékarem, ktery mlze predepsat l1€Civy pfipravek na recept s pfiznakem ,ad usum proprium®
nebo ,pro potieby rodiny“, je pouze lékaf, ktery ma uzavifenou smlouvu se zdravotni
pojiStovnou podle § 17 zadkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist. Navrh vyhlasky svou
Upravou tedy navazuje na zakonnou normu, ktera, byt neni vyhlaskou &. 329/2019 Sb. pfimo
provadéna, ma na ni zcela zasadni dopad.



Navrhovanou zménou tak dojde k napInéni smyslu a ucelu pravni Upravy obsaZené v novele
ob&anského zakoniku.

Dale je do ustanoveni § 5 odst. 2 vyhlasky €. 329/2019 Sb. doplfiovan resortni identifikator
pacienta (dale jen ,RID“) jako novy udaij, ktery je pozadovan pro ucely vytvoreni elektronického
receptu prostfednictvim systému eRecept. RID je bezvyznamovy identifikator pacientu, ktery
bude veden jako vzdy platny udaj v kmenovém registru pacient(, pfi¢emz jeho doplnéni mezi
obligatorni seznam udaju pro vytvoreni elektronického receptu pak usnadni budouci
planovany pfechod na povinné vyuzivani RID.

RID je definovan v ustanoveni § 2 odst. 2 zakona €. 375/2021 Sb. zakona, o elektronizaci
zdravotnictvi, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon €. 375/2021 Sb.“), ktery stanovuje,
Ze ldentifikdtorem pacienta se rozumi jedineény bezvyznamovy identifikator slouZici pro
identifikaci pacienta v elektronickém zdravotnictvi pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a ve
zdravotnické dokumentaci®. Z toho dlavodu je i v navrhu vyhlasky respektovano jiz zavedené
pojmoslovi.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Aktualné pravni uprava obsazena ve vyhlasce €. 329/2019 Sb., nezahrnuje variantu, kdy
smluvni lékaf mlze ,ad usum proprium“ nebo ,pro potfeby rodiny“ pfedepsat I€Civy pfipravek
také registrovanému partnerovi. S ohledem na recentni novelu obanského zakoniku, kdy
dochazi ke srovnani postaveni registrovanych partnerti a manzeld, je tak nezbytné tuto zménu
zohlednit i v této vyhlasce.

Jelikoz je RID univerzalnim identifikatorem pro pacienta pro oblast zdravotnictvi, tak je
Zadouci, aby veSkera komunikace mezi systémy v ramci elektronického zdravotnictvi
vyuzivala k identifikaci pacienta také RID, ktery do budoucna povinné zcela nahradi nezbytnou
identifikaci pacienta. Z toho divodu byla provedena technicka Uprava pro komunikaci mezi
informacnim systémem predepisujiciho a systémem eRecept. Oba systémy (resp. subjekty)
jiz maji zakonem zaloZzené opravnéni vyuzivat identifikator pacienta prostfednictvim
Kmenového registru pacientli, aviak ve vyhlaSce &. 329/2019 Sb. uvedeny vyc€et udajl
slouzicich k identifikaci pacienta této moznosti neodpovida. Z toho duvodu je navrhem
vyhlasky doplriovano RID do § 5 odst. 2 mezi seznam udaju ve vztahu k pacientovi.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zadkonem, k jehoz provedeni je
navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh vyhlasky je pIlné v souladu s ustanovenim § 81a odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich
pfedpisl, k jehoZ provedeni slouzi a déale je v souladu s ustanovenim § 114 odst. 1 téhoz
zakona, které Ministerstvo zdravotnictvi zmocnuje k vydani provadéci vyhlasky.

Navrh vyhlasky je rovnéz v souladu s novelou obCanského zakoniku, jejimz pfijetim byla
potfeba zmény vyvolana a se zakonem o elektronizaci zdravotnictvi., ktery blize upravuje RID.



4. Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni Upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

Navrhovana pravni Uprava je pIné sluditelna s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich
organll Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Tato oblast pravni Gpravy neni pfedmétem Zzadné mezinarodni smlouvy, kterou by byla Ceska
republika vazana.

6. Predpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadl na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady na
zivotni prostredi

Nepredpoklada se dopad navrhu vyhlasky na statni rozpocet ani ostatni vefejné rozpocty.
Navrh vyhlasky nema dopad na podnikatelské prostfedi ani Zzadné socialni dopady, nema
dopady na specifické skupiny obyvatel (osoby socidlné slabé, osoby se zdravotnim
postizenim, narodnostni mensiny). Navrh vyhlasky nema dopady na zZivotni prostiedi.

7. Zhodnoceni dopadu navrhovaného fieSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzl a zen

Navrhovana pravni Uprava nema zadné negativni dopady ve vztahu k diskriminace a rovnosti
muzl a zen. Naopak, s ohledem na srovnani postaveni registrovanych partnerd a manzel(
dojde k tomu, Ze nebude mozné danou osobu diskriminovat je na zakladé pohlavi nebo typu
svazku, tj. manzelstvi nebo registrovaného partnerstvi. Smluvni Iékaf tak bude moct podle
navrhované zmény v § 2 odst. 1 pism. b) vyhlasky €. 329/2019 Sb. ,ad usum proprium* nebo
,pro potieby rodiny“ pfedepsat 1€Civy pfipravek jak manzelovi, tak registrovanému partnerovi.

Ve vztahu k navrhované zméné v § 5 odst. 2 vyhlasky €. 329/2019 Sb. Ize konstatovat, ze ani
takto nikterak negativné neovlivni rovnost zen a muzu. RID je bezvyznamovy identifikator
pacientl, ktery bude veden jako vzdy platny udaj v kmenovém registru pacientu, pficemz jeho
cilem je plné nahrazeni Rodného €isla.

8. Zhodnoceni dopadt ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udajua

PFi koncepci navrhu vyhlasky bylo provedeno posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaja.
Lze konstatovat, Ze navrhovana pravni Uprava nema negativni dopady ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaja.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

Navrhované zmény textu navrhu vyhlasky nemaji korupCni potencial a nepfedstavuji tak
z tohoto hlediska Zadné riziko.



10. Zhodnoceni dopadt na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh vyhlasky nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.

11. Zhodnoceni dopadl na rodiny zejména s ohledem na pInéni funkci rodiny, s
ohledem na pocet vyzivovanych ¢lent, na pripadnou pritomnost hendikepovanych
¢lend a rodiny samozivitelll, rodiny se tremi a vice détmi a dalSi specifické zivotni
situace, dale s ohledem na posileni integrity a stability rodiny a posileni rodinné
harmonie, lepsi rovhovahy mezi praci a rodinou a na posileni mezigeneracnich a
SirSich pribuzenskych vztahu

Navrhovana pravni Uprava nebude mit negativni dopad na rodiny. Naopak v pfipadé
stejnopohlavnich par bude uvolnéna moznost smluvnim Iékafem piedepsat |€Civy pfipravek
»=ad usum proprium“ nebo ,pro potieby rodiny“ také registrovanému partnerovi.

V pfFipadé upravy RID Ize konstatovat, Ze tato Zadné dopady na rodiny nepfedstavuije.

12. Zhodnoceni tzemnich dopadu, véetné dopadli na tzemni samospravné celky

Navrh vyhlasky nepfedpoklada Zadné uzemni dopady, ani dopady na uzemni samospravné
celky.

13. Zhodnoceni dopadt v oblasti digitalné privétivé legislativy

Navrhovana pravni Uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

13.1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost udaju a sluzeb (princip data only once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.3. Budovani sluzeb pristupnych a pouzitelnych pro v§echny, v€éetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.4. Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.5. Konsolidace a propojovani informacnich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

13.6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluZzeb propojitelnych a vyuzitelnych v
evropském prostoru

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.7. Ochrana osobnich udaju v mife umoznuijici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.8. Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open

government)




Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.9. Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.10. Uzivatelska privétivost

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

14. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Na zakladé vyjimky ministra pro legislativu a pfedsedy Legislativni rady vlady ¢&. j. 14844/2024-
UVCR ze dne 16. dubna 2024 neni k navrhu provedeno hodnoceni dopadud regulace podle
Obecnych zasad pro hodnoceni dopadu regulace (RIA).



. ZVLASTNIi CAST
K § 2 odst. 1 pism. b)

Dochazi k terminologické upravé ustanoveni, kdy je do vy¢tu osob doplnén také registrovany
partner. Zménou dojde k naplnéni uéelu a cile zmény provedené novelou obc¢anského
zakoniku, kterou dochazi ke srovnani postaveni registrovanych partnerd a manzel.

K § 5 odst. 2 pism. h)

Do ustanoveni § 5 odst. 2 vyhlasky €. 329/2019 Sb. je doplfiovan novy udaj, ktery je nezbytny
pro uéely vytvoreni elektronického receptu, jedna se o identifikator pacienta.

RID je novy bezvyznamovy identifikator pacientl, ktery bude veden jako vzdy platny udaj v
kmenovém registru pacientl. Jeho cilem je pIné nahrazeni Rodného Cisla v ramci vesSkeré
resortni komunikace vc€etné elektronické Zdravotnické dokumentace. Poskytovatelé
zdravotnich sluzeb a dal$i relevantni organizace si jej budou pro svij pacientsky kmen
pribézné stahovat do svych evidenci (povinnost stanovena zakonem o elektronizaci
zdravotnictvi).

Jelikoz je RID univerzalnim identifikatorem pro pacienta pro oblast zdravotnictvi, tak je
Zadouci, aby vesSkera komunikace mezi systémy v ramci elektronického zdravotnictvi
vyuZzivala k identifikaci pacienta také RID, ktery do budoucna povinné zcela nahradi nezbytnou
identifikaci pacienta. Z toho duvodu byla provedena technicka Uprava pro komunikaci mezi
informacnim systémem pfedepisujiciho a systémem eRecept. Oba systémy (resp. subjekty)
jiz maji zakonem zalozené opravnéni vyuzivat identifikator pacienta prostfednictvim
Kmenového registru pacientl,, avSak ve vyhlasce &. 329/2019 Sb. uvedeny vycet udajd
slouzicich k identifikaci pacienta této moznosti neodpovida. V navrhu vyhlasky se reflektuje na
novou skute€nost, kterou je existence tohoto nového identifikaCniho Udaje pacienta. Tato
zména pak usnadni budouci planovany pfechod na povinné vyuzivani RID.

K aéinnosti

Datum ucinnosti navrhu vyhlasky bylo stanoveno k 1. lednu 2025 v souladu s u€innosti novely
ob&anského zakoniku, v souvislosti s jejiz pravni Upravou je zména provadéna.



